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XVIVO har erhallit marknadsgodkannande for STEEN Solution™ och XPS™ av
FDA

Den 12 augusti 2014, klockan 18:03 CET erhéll XVIVO HDE-godkdnnande (Humanitarian Device
Exemption) fran FDA for produkterna XPS™ och STEEN Solution™ for forséljning pa den
amerikanska marknaden. Godkdnnandet, som ar det forsta i USA for varmperfusion av organ
utanfor kroppen infor transplantation, innebar att STEEN Solution™, XPS™ samt tillh6rande
engangsartiklar far som enda medicintekniska produkter lagligt saljas for Ex Vivo Lung Perfusion
(EVLP) vid kroppstemperatur av initialt ej accepterade donerade lungor. | USA gors drygt 40
procent av alla lungtransplantationer i varlden. Produkterna ar sedan tidigare CE-markta och
godkidnda for forsdljning pa den europeiska marknaden.

Efter flera ar av produktutveckling i ndra samarbete med erfarna transplantationscenter och efterféljande omfattande
kliniska studier i Kanada och USA for att verifiera saval produkt- som patientsdkerhet har nu XPS™ och STEEN Solution™
erhallit FDA godkannande som Humanitarian Use Device (HUD). Arbetet med marknadsgodkdannande fran FDA paborjades
under 2009 och en HDE-anstkan lamnades in i juli 2012. Under processens gang har kliniska studier genomforts for att
bevisa produkt- och patientsdkerhet och i mars 2014 réstade FDA:s expertpanel enhélligt for att XPS™ och STEEN Solution™
uppfyller kraven for HDE godkannande. Med gardagens godkdannande far produkterna nu sdljas pa den amerikanska
marknaden och kommer att méarkas (motsvarande engelskans ”label”) for varmperfusion av initialt ej accepterade
donerade lungor.

EVLP med STEEN Solution™ har anvants vid mer dn 300 lungtransplantationer vid ndrmare 30 kliniker, som till exempel
Wien, Paris, Toronto med flera, och har dar uppvisat liknande stabila resultat som de XVIVO Perfusion offentliggjorde fran
den amerikanska NOVEL studien (se press release den 21 mars 2014).

”Det ar ett genombrott for XVIVO att vi nu erhallit godkdnnandet fran FDA och kan pabérja foérsaljning av STEEN Solution™
och XPS™ pa den amerikanska marknaden efter en tidskravande och omfattande process med hoga krav fér patient- och
produktsakerhet. XVIVO har nu en bade CE-markt och av FDA godkand och kliniskt bevisad metod med var maskin XPS™
och 16sning STEEN Solution™ som mojliggor att fler lungor kan anvéndas till transplantation, vilket potentiellt gor att fler
svart lungsjuka patienter erhaller hogre livskvalitet och ett langre liv.” sdger Dr Magnus Nilsson, VD pa XVIVO Perfusion AB.
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For ytterligare information vanligen kontakta:
Christoffer Rosenblad, CFO, tel: 031-788 21 59, e-post: christoffer.rosenblad @xvivoperfusion.com

XVIVO Perfusion AB ar ett medicinteknikbolag som utvecklar I6sningar och system for att bedéma och bevara organ utanfor kroppen, och for att
selektera anvandbara organ och halla dem i optimal kondition i vantan pa transplantation.

XVIVO Perfusion AB har sitt huvudkontor i Géteborg och ytterligare ett kontor finns i USA. Xvivo-aktien ar noterad pA NASDAQ OMX First North
listan och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att lasa p& hemsidan www.xvivoperfusion.com. Certified Adviser ar Redeye,
www.redeye.se.
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